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キ－ワ－ド：臨床研究 (clinical research)、医学系研究に関する倫理指針 (The Guideline of Medical Research on 
Human Subjects)、臨床研究法 (Clinical Research Act)、臨床研究審査委員会 (Institutional Review Board)、認定臨床










































































































































① 資金提供先との契約の締結（第 32 条）
② 特定臨床研究の対象者からの同意の取得（第 9 条）
③ 利益相反管理書の作成（第 3 条 2 項臨床研究実施基
準）
④ 認定臨床研究審査委員会からの審査意見の聴取（第
5 条第 3 項）
⑤ 厚生労働大臣に研究実施計画書の提出（第 5 条）
⑥ 特定臨床研究の実施
⑦ 認定臨床研究委員会への定期報告（第 17 条）、厚生
労働大臣への定期報告（第 18 条）
⑧ 諸義務の遵守：個人情報保護義務（第 10 条）、秘密保
持義務（第 11 条）、記録保存義務（第 12 条）、疾病・障
害若しくは死亡又は感染症の認定臨床研究審査委員











































（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency、























合性審査と認定（第 23 条第 4 項）
● 認定した場合の公表（第 23 条第 5 項）
● 認定臨床研究委員会の廃止の公示（第 27 条第 2
項）
● 認定臨床研究委員会に対する改善命令（第 30 条）























① 第 19 条による保健衛生上の危害の発生又は拡大を
防止するための厚生の労働大臣の緊急命令に違反し
た者には、3 年以下の懲役若しくは 300 万円以下の
罰金（併科可）（第 39 条）
② 第 11 条の特定臨床研究実施者の秘密保持義務、第
28 条の認定臨床研究審査委員会およびその審査意
見業務に従事する者の秘密保持義務に違反した場
合、1 年以下の懲役又は 100 万円以下の罰金（第 40
条）
③ 以下の違反をして特定臨床研究を実施した者には、
50 万円以下の罰金（第 41 条）
●	厚生労働大臣への実施計画書の提出義務の違反、
若しくは虚偽の記載（第 5 条第 1 項違反）
●	特定臨床研究の実施計画書を変更したにもかか
わらず厚生労働大臣に変更申請書を提出せずに





反（第 20 条第 2 項違反）
●	厚生労働大臣による特定臨床研究に関する書類
等の提出、立入、質問への不対応、虚偽対応（第
35 条第 1 項違反）
④ 医薬品販売業者等が特定臨床研究に関する厚生労働
大臣による報告検査質問への不対応若しくは虚偽答
弁した場合には、30 万円以下の罰金（第 35 条違反）、
（第 42 条）





























































































































































































針ガイダンス」（平成 27 年 2 月 9 日、平成 29 年 3











































































































































審議結果 適切 結果通知日 2017年10月15日
事前評価
事前評価主体
事前評価結果
倫理審査
倫理審査方式
付議する委員会名
申請日
審査結果・日時
条件付承認の場合の
条件の充足方法
条件充足確認
研修会名・コンテンツ名
日時・研修内容・講師名
研修修了証明資料
モニタリング方式
モニター
監査方式
監査者
発表機会（媒体）
エントリー結果
発表概要
作成者
スーパーバイザーチェック 循環器研究会副理事長（研究担当）　岩田　重吉
以上の内容に相違のないことを証明します。2017年10月1日
別添え研修修了証
2021年中に全日本心臓学会誌に投稿予定
□承認　　　　□申請済結果待ち　　■未エントリ－
新薬の降圧剤コアツシマスは、形状が小さく飲みやすいため、標
準薬ディオナイトに比べてアドヒアランスおよびその結果として
降圧効果が高く優位性が認められる。
循環器研究会附属病院内科部長　菊川　昇
2017年5月10日、西京大学医学部唐木豊一教授による講演と質疑応答
□無　　　　■有（有の場合、以下の項目に記載）
循環器研究会附属病院臨床研究支援課
研究デザイン、利益相反管理に関し適切
□無　　　　■有（有の場合、以下の項目に記載）
■中央一括審査　　　□個別審査
帝都大学医学部倫理研修会に出席
循環器研究会附属病院倫理審査委員会
2017年10月1日
条件付き承認、2017年10月30日
インタ－ナショナル財団にディオナイトおよびコアツシマスの製
剤企業から資金が提供されていないことの確認
2017年10月1日に両製剤企業、インタ－ナショナル財団に確認
□単施設
■多施設（主たる施設・循環器研究会附属病院　）
　協力施設：帝都大学病院、西京大学病院、・・・・
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　合計＜１０＞施設
利益相反審議
インタ－ナショナル財団より奨学資金500万円
循環器研究会附属病院研究試験課に委託管理
事前審議、研究資金委託管理、
循環器研究会利益相反審議委員会
2017年10月1日
著作権：旗手俊彦（札幌医科大学）2018年３月版
研
究
発
表
署
名
コアツシマスのデイオナイトに対する優位性の検討
ｵ-ﾌﾟﾝﾗﾍﾞﾙ無作為化割付ｸﾛｽｵ-ﾊﾞ-群間比較医師主導型臨床研究
人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
2017年10月~2021年12月
院内ポスタ－、診療科HPに掲載
個人識別不可能化（対応表保管せず）
□研究者ベース
研
究
主
体
利益相反管理研究資金・
事前評価
倫
理
(
研
究）
審
査
研修
UMINに2017年10月1日登録
研
究
概
要
被験者
無作為化２群クロスオ－バ－
船尾　徹（帝都大学医学部医学統計学講座教授）
χ２乗検定
統計解析
200人（100人×2群）
循環器研究会附属病院循環器部長室の鍵金庫に施錠保管
・監査
モニタリング 非該当（≠侵襲介入研究）
非該当（≠侵襲介入研究）
非該当（≠侵襲介入研究）
非該当（≠侵襲介入研究）
